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Streszczenie EPAR dla ogé6tu spoteczenstwa

Kovaltry
oktokog alfa

Niniejszy dokument jest streszczeniem Europejskiego Publicznego Sprawozdania Oceniajacego (EPAR)
dotyczacego produktu Kovaltry. Wyjasnia, jak Agencja ocenita lek w celu przyjecia zalecen w sprawie
przyznania pozwolenia na dopuszczenie produktu do obrotu w UE oraz warunkéw jego stosowania.
Jego celem nie jest zapewnienie praktycznej porady dotyczacej stosowania produktu Kovaltry.

W celu uzyskania praktycznych informacji na temat stosowania leku Kovaltry nalezy zapoznac sie z
ulotkg dla pacjenta badz skontaktowac sie z lekarzem lub farmaceuta.

Co to jest produkt Kovaltry i w jakim celu sie go stosuje?

Kovaltry jest lekiem stosowanym w leczeniu i zapobieganiu krwawieniom u pacjentéw z hemofilig A
(dziedziczne zaburzenie krzepniecia krwi wynikajace z braku biatka krzepniecia zwanego czynnikiem
VIII). Zawiera substancje czynng oktokog alfa, identyczng z ludzkim czynnikiem VIII.

Jak stosowac produkt Kovaltry?

Lek Kovaltry jest dostepny jako proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan.
Wstrzykniecie jest podawane do zyty przez kilka minut. Dawka i czestos¢ wstrzyknie¢ zalezy od tego,
czy lek Kovaltry jest stosowany do leczenia krwawien lub do ich zapobiegania, ciezkosci niedoboru
czynnika VIII u pacjenta, rozlegtosci i lokalizacji krwawienia oraz stanu i masy ciata pacjenta.

Lek Kovaltry wydaje sie wylacznie z przepisu lekarza, a leczenie powinno zosta¢ rozpoczete pod
nadzorem lekarza majacego doswiadczenie w leczeniu hemofilii. Wiecej informacji znajduje sie w
charakterystyce produktu leczniczego (takze cze$¢ EPAR).
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Jak dziata produkt Kovaltry?

U pacjentow z hemofilig A brakuje czynnika VIII, biatka potrzebnego do prawidtowego krzepniecia krwi,
w wyniku czego tatwo krwawig i mogg miec takie problemy, jak krwawienia do stawdw, miesni i
narzadoéw wewnetrznych. Substancja czynna leku Kovaltry, oktokog alfa, dziata w organizmie w taki
sam sposob jak ludzki czynnik VIII. Zastepuje ona brakujacy czynnik VIII, wspomagajac w ten sposob
proces krzepniecia krwi i zapewniajac tymczasowg kontrole krwawienia.

Jakie korzysci ze stosowania produktu Kovaltry zaobserwowano w
badaniach?

Skutecznos$c¢ leku Kovaltry w profilaktyce i leczeniu krwawien wykazano w badaniu gtéwnym z udziatem
62 pacjentow w wieku 12 lat i starszych z ciezkg postacig hemofilii A, ktdrych leczono wczesniej innymi
produktami zawierajgcymi czynnik VIII. Obliczona liczba krwawien, ktére wystgpity w trakcie leczenia
produktem Kovaltry, wynosita srednio 3,8 na rok (w wiekszosci byty to krwawienia dostawowe). Dla
poréwnania przed leczeniem tym produktem srednia liczba krwawien wynosita 6,9 na rok.
Poréwnywalne wyniki obserwowano u pacjentéw, ktérzy kontynuowali przyjmowanie leku po
zakonczeniu poczatkowego badania.

Okoto 70% incydentdéw krwotocznych, ktére wystapity, udato sie opanowac poprzez podanie
pojedynczego wstrzykniecia produktu Kovaltry, a dalszych 15% zareagowato na drugie wstrzykniecie;
odpowiedz uznano za dobrg lub bardzo dobrg w okoto 80% przypadkdéw. U 12 pacjentow, ktdrzy
wymagali powaznej operacji w trakcie badania, kontrola utraty krwi zostata réwniez oceniona jako
dobra lub bardzo dobra przez prowadzacych ich lekarzy.

W drugim badaniu wzieto udziat 51 dzieci w wieku ponizej 12 lat leczonych wczesniej innymi
produktami zawierajgcymi czynnik VIII, u ktérych réwniez wystgpito $rednio 3,8 krwawienia na rok w
trakcie leczenia produktem Kovaltry (krwawienia byty w wiekszosci zwigzane z urazami). Odpowiedz na
leczenie uznano za dobrg lub bardzo dobrg w okoto 90% przypadkdw.

Dane z uzupetniajacego badania rowniez potwierdzity korzysci z leczenia profilaktycznego produktem
Kovaltry pod wzgledem zmniejszenia liczby krwawien.

Jakie ryzyko wigze sie ze stosowaniem produktu Kovaltry?

Reakcje nadwrazliwosci (alergiczne) wystepuja niezbyt czesto w trakcie stosowania produktu Kovaltry,
w zakresie od 1 pacjenta na 1 000 do mniej niz 1 pacjenta na 100. Jesli wystgpia, mogq obejmowac:
obrzek naczynioworuchowy (obrzek tkanek pod skoérg), pieczenie i ktucie w miejscu wstrzykniecia,
dreszcze, nagte zaczerwienienie twarzy, swedzaca wysypke na catym ciele, bdl gtowy, pokrzywke,
niedocisnienie (niskie cisnienie krwi), ospato$¢, nudnosci (mdtosci), niepokdj ruchowy, czestoskurcz
(szybkie bicie serca), uczucie ucisku w klatce piersiowej, mrowienie, wymioty i Swiszczacy oddech.

W niektorych przypadkach reakcje te mogg by¢ ciezkie.

U pacjentéow moga wytworzy¢ sie przeciwciata przeciwko biatkom chomika lub myszy; leku nie wolno
stosowac u pacjent z nadwrazliwoscig (alergig) na oktokog alfa lub biatka chomika lub myszy.

W przypadku lekéw zastepujacych czynnik VIII istnieje takze ryzyko, ze u niektérych pacjentéw
pojawig sie inhibitory (przeciwciata) przeciwko czynnikowi VIII sprawiajace, ze lek przestanie dziatac¢
i nastgpi utrata kontroli krwawien.

Petny wykaz dziatan niepozgdanych oraz ograniczen zwigzanych ze stosowaniem produktu Kovaltry
znajduje sie w ulotce dla pacjenta.
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Na jakiej podstawie zatwierdza sie produkt Kovaltry?

Komitet ds. Produktéw Leczniczych Stosowanych u Ludzi (CHMP) Agencji uznat, ze korzysci ze
stosowania produktu Kovaltry przewyzszajq ryzyko, i zalecit jego dopuszczenie do stosowania w UE.
Wykazano, ze lek Kovaltry jest skuteczny w profilaktyce i leczeniu krwawien, w tym w opanowywaniu
utraty krwi w trakcie operacji chirurgicznych. Mozna go stosowac¢ we wszystkich grupach wiekowych.
Jesli chodzi o bezpieczenstwo, opisywane objawy sg typowe dla produktu zawierajacego czynnik VIII.
Badania, ktore sg obecnie w toku, powinny dostarczy¢ dalszych dowoddw skutecznosci i
bezpieczenstwa stosowania leku u pacjentéw nieleczonych wczesniej lekami zawierajgcymi czynnik VIII
i dalszych danych dotyczacych jego diugotrwatego stosowania u dzieci.

Jakie srodki sa podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i
skutecznego stosowania produktu Kovaltry?

W celu zapewnienia mozliwie najbezpieczniejszego stosowania produktu Kovaltry opracowano plan
zarzadzania ryzykiem. W oparciu o ten plan w charakterystyce produktu leczniczego i ulotce dla
pacjenta dotyczacych produktu Kovaltry zawarto informacje dotyczace bezpieczenstwa, w tym
odpowiednie srodki ostroznosci obowigzujace personel medyczny i pacjentow.

Wiecej informacji znajduje sie w streszczeniu planu zarzadzania ryzykiem.

Dodatkowo firma sprzedajaca lek Kovaltry przeprowadzi badania, ktére ocenig bezpieczenstwo i
skutecznosc¢ jego stosowania u pacjentéw, ktéry byli wczesniej leczeni innymi produktami
zawierajgcymi czynnik VIII, i dostarczg dalszych dowoddw bezpieczenstwa i skutecznosci
dtugotrwatego stosowania tego leku u dzieci.

Inne informacje dotyczace produktu Kovaltry:

Petne sprawozdanie EPAR i streszczenie planu zarzadzania ryzykiem dotyczace produktu Kovaltry
znajduja sie na stronie internetowej Agencji pod adresem: ema.europa.eu/Find medicine/Human
medicines/European public assessment reports. W celu uzyskania dodatkowych informacji dotyczacych
leczenia produktem Kovaltry nalezy zapoznac sie z ulotkg dla pacjenta (takze cze$¢ EPAR) badz
skontaktowac sie z lekarzem lub farmaceuta.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/EPAR_-_Risk-management-plan_summary/human/003825/WC500198827.pdf
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=/pages/medicines/human/medicines/003825/human_med_001959.jsp
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=/pages/medicines/human/medicines/003825/human_med_001959.jsp
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